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MNPOZKAHZH EKAHAQZHZ ENAIADEPONTOZ
MA EKTAKTH & EMEIFOYZA MPOMHGOEIA EIKOZI NENTE (25) HAEKTPIKQN KAINQN ME 2 TPQMA
FNA THN ANTIMETQMIZH TOY COVID-19

ur apBu. 4/2021

To Maverotnuiako Fevikd Noookopeio Osocalovikng (MFNOG) AXENA, to omoio £xeL oploTel WG KEVTPO
avadopag, Tpog To oKOTIO TNG KAAUYNG TNC AVWTEPW EKTAKTNG AVAYKNC AVILLETWILONG Tou Kopwvoiou ,
O€ CUVEXELQL:

1. Tou tpitou apBbpou tnc Npaéng NopoBetikou Meplexopévou (MNN) pe B€pa «Katemelyovra peETpa
armoduyng Kal meplopopol tne Suddoong Kopwvoiou» (PEK 42/t.A'/25.02.2020) omwg €xeL
KUPwWOel pe To apBpo 1 tou v.4632/2020 (A'76) kal mapatadnke éwg 31.6.2021 pe to apbpo 27
tou v.4790/31.03.2021 (A'48)

2. Ttou Mpaktikol tng 106™/26.02.2020 Tuvebpiaong tou KEZYME.

3. Tou apBpou 16 “Eykplon TeXVIKWV mpodlaypadwy EKTAKTWY MPOUNBELWV yla KAAUYPN EKTAKTWY
avaykwv dnuootag uvyetac” tng MNM “Katemeiyovta HETPA QVIWETWIUONG TWV OPVNTLKWV
CUVETTELWV TNG EUdAvVIoNC Tou Kopwvoiol COVID-19 kal Tng avaykng MeEPLOPLOMOU TNS SLAd00NC
tou” (DEK 55/t.A°/11.03.2020 onwg £xeL kKupwbel pe to apbpo 2 tou v.4682/2020 (A'46) Kal
LoxVUEL ouEepa).

4. Tou mpaKTKoL Tng 112" Suvedpiaong tou Ke.2Y.ME (Bépa 1°: Emkaipomnoinon kat éykplon AMotog
UALKWV Ttou Ba pmopouv va ayopocBouv péow g Npaénc NopoBetikou Meplexopévou (M.N.M.).

5. Ttou MpoaktikoU tng 138n¢/17.12.2020 (B£pa 120) Suvedpiaong tou KEZYNE (o.m. M.I.N.©. AXENA
1325/14.01.2021) pe TV £YKPLON TWV TEXVIKWV TIpoSLaypadwy Kol TIOCOTATWY Kal KABopLopo

XPOVOU TapAadoong Twy EL8WV.
6. Tou UT aplO. pwt. 12567/5.4.2021 eyypddou tou NMINO AXENA rtpog tnv 4" Y.Ne Maxedoviag

& Opakng ue Béua « Eykplon TexVIKwy mpodlaypadwy yla TV EKTAKTN MPounBeLa elkoot Tévte
(25) nAextpikwv KAWWV pe otpwpa (CPV 33192130-2, HAsKTplKWCG KloUpeva KpePatia
Noookopeiwv), KAE 9749 yia tnv avtipetwrion tou COVID-19».

7. tn¢ anddaong tou AolknTikoU TupBouliou katd tnv 10n/08.04.2021 (Ektakto O£pa 20) TAKTLKNA
Yuvebploaon tou pe AAA: 90M3469064-TOH, pe tnv omolia eykpiOnkav oL TexVIKEG tpodlaypad g
Yl TNV yLO TNV EKTAKTN TIPOUNBEL 25 NAEKTPLKWVY KAWVWVY LE OTPWHA, YLO TNV OVTLLETWIILON TOU
Covid-19 og epappoyn twv odnywwv tou KE.ZY.ME kat twv M.N.M.

8. To um apiBy. pwrt. 17124/22.04.2021 ¢yypado tn¢ 4n Y.Me Moakedoviag kot Opakng (o.T.
Nocokopeiou 15423/23.4.2021) pe TO OTNMOIO EVNUEPWVEL YlO. TNV EYKPLON TNG EKTAKTNG
npounOelag eikool Tévte (25) NAeKTpKWVY KAWWVY pe otpwpa (CPV 33192130-2, HAeKTPIKWG
Kwoupeva kpepatio Noookopeiwv), KAE 9749 yia tnv avtiuetwrion tou COVID-19 katd tnv 10"
Juvebpiaon tou Ke.3Y.ME  (Bépa 5° E.H.A./05.04.2021) HE TNV £YKPLON TWV TEXVIKWV
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npoSiaypadwyv, oe edapupoyr Twv dadikaclwy Tou TpoPAEnovtal otnv mpdn NopoBetikol
Meplexopévou (PEK 42/1.A'/25.02.2020) pe Ofpa «Katemeiyovta PETpA  amoduyng Kot
TEPLOPLOOU TNG Stadoong Kopwvoiol»

npotidetar va mpoPel pe tn Sladikacia tng Snuooieuong oto Sladiktuo Péow TN LoTooeAidag Tou
Yroupyeiou Yyelag kat tn cuAloyr npoodopwv, otnv MPOMHOEIA twv KATWTEPW ELEWV:

EKTIMHZH AANANHZ
NEPITPA®H NOZOTHTEZ ME ®.M.A. CPV
33192130-2
HAgKTPLKWG
HA€eKTPIKEG KALVEG ME OTPpWHA 25 112.500,00 KLVOUHEVL
kpePdtia
VOOOKOUELWV

Aextéc Ba yivouv 6oeg mpoadopéc umofAnBolV éwg Ttnv Tetdptn 28 Amptdiou 2021 kai wpa
14.00 p.pu. nlektpovikd otn OlevBuvon karpouza.eleni@n3.syzefxis.gov.gr H Tmpoodopd TpeEmel
amopattitwg va ¢Epet TOPATIAA KAl YNOTPAOH (Pndlakn omou eival duvatov) THI ETAIPEIAY (os
nepintwon pn cuppdpdwaong ol mpoodopég Ba anoppldpBolv).

O mpoodopécg Ba avaypddouv tnv tiun xwpeic OMA. Itnv tun Oa nepthapBavovial ol KpATACELS, EKTOG
ONA.

Itnv mpoodopd Kol KATtA thv £€kdoon mapaotatikol (AsgAtio AmooTtoAng n kat TIHoAOYL0) Twv
altoupevwy 8wy, Ba mpénel va avaypadetat o aptBpuog GMDN kat o Kwdikog EOD.

OL mpoodopég twv Etalpelwv mpémel va loxUouv Kal va Oeocpevouv Ttoug umordloug
MpounBeuTég yla To Xpoviko Stdotnua 180 nuepoloylakwv npepwv. Npoodopd mou opilel xpovo Loxuog
MLKPOTEPO TOU avadEPOUEVOU, ATOPPLMTETAL WG ATIAPASEKTN.

Mpwtapyiké Kot emi moivi¢ amokAeiouol kpitipto aftoAdynong yla tnv ovadelln tou

TiPOoUNOeUT Ao TOUC TEXVIKA amodekToug eival n Suvatotnta apeong napddoong ( TNV EMOUEVN TNG
gyypadng mapayyeliag ano to MINO AXEMNA) twv évdeka (11) amod tig ewkooutévie (25) touldylotov
"HAeKTPIKEG KALIVEC He oTpwHA™ KoL ylo TG urtohouteg Oekatéooepls (14) n mapadoon va yivel o€
XPOVLKO Sldotnpa OxL HeyaAltepo Twv TEVTe (5) NUEpWV amo tnv &yypodn mapayyelia and to MNINO
AXEMNA . Ztn ouvéxela Ba aglohoynBolv oL MPoodopeG e KpLtplo TNV TIAéoV ouPdEpPOUCO QATO
OlKOVOULKA droyn mpoodopd, BAcel TG TG (XapnAdtepn mpoodopd) yia TG MPoodopES mou elvat
oUUPWVEG Pe Ta LBLaiTEpA TEXVIKA XOPOKTNPLOTIKA TWV OULTOUUEVWVY ELSWV TIOU TepLypadovTal OVAAUTIKA
oto Napaptnua A’ TnG mapolonG OV AnoTeAEL AvatdomaoTo PEPOG TNG .

looTeg BewpolvTal oL TPoodhoPEG e TNV BLa akplBWE T Kat” idoc. Ie mepimtwon LooTiiag,
n avabétouca apyn emAéysl tov mpounBeutn pe kKARpwon petall twv unoPndiwv mou uméBaiav
LoOTIUEG TpoodopéG. H KApwon yivetal and tnv oplobeioa emwtponr afloAdynong Twv mMpoodopwy,
TAPOUCLA TWV EKMPOCWNWY TWV CUHUETEXOUCWV ETALPELWY £hOCOV TO emBuoUV, O NUEPA KAl WP
miou Ba mpoodloploTel pe avakoivwon otnv LotooeAida tou M.1.N.O. AXEMNA.

To Noookopelo, og mepintwon mou n MAéov cupdEpouca amd olKovouLkr amon npoodopd, dev
KOAUTITEL TO oUVOAO TG INToUMEeVNG moodtnTag , To Noookopeio Statnpel To dikalwpa Tng mapayyeAiag
™G uTtdAOUTNG TTOCOTNTAC TWV EL6WV OO TNV AUECWC EMOLLEVN OLKOVOULKOTEPN TIPoodhopd. Y& TtepinmTwon
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KoL TIAAL pn KGAuPng twv moootAtwy, n Sladwkaocia auth Ba akoloubnBel éwg tnv mpounBela ™G
OUVOALKNAG TTOCOTNTAG TWV OOLTOUUEVWYV ELOWV.
H npoodopa npémnel va cuvodevete and tnv YneuBuvn SAwon Tou EMLOUVATTETAL .
MNpoodopd mou Sev cUVOSEVETAL E TNV ETLOUVVAITTOUEVN UTELBUVN SAAWGCN UTIOYEYPAUEVN SEOVTWG,
QMoPPLITETOL WG AMAPASEKTN.

H dadikaoia katabeong Twv npoadopwv EEKVA ano tn dnocicuon Tou napovtog.

O AIOIKHTHZ TOY NOZOKOMEIOY

MNANATIQTHZ NANTEAIAAHZ

NAPAPTHMA A’
TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ

TEXNIKEZ MMPOAIATPAQES 25 HAEKTPIKQN KAINQN ME 3*TPQMA

HAEKTPIKH KAINH ME XTPQMA

1. H mpocopepduevn KAiivi Noonlelog acBevadv va elvar cuyypovng texvoroyiog, MAEKTPIKY,
KOTOGKEVAGLEVT OTd VAIKG VYNANG TOLOTNTOS KO OVTOYNG LE OVTIUIKPOPLOKES 1010TNTEG,.

2. H mpoceepopevn kAivn va coppopedvetor pe v Evpomraikny odnyia IEC 60601-2-52 mov
aopd TNV acedreta kot ) Aettovpyia tov latpicov Kpepatumv.

3. E€mtepikéc daotdoeig khivng: unikog 220 ek mepimov kot péyioto mAdtoc 100 ex wote vo mepvd
g0KoAO OO TIG TOPTEG TOV VOGOKOUEIOV.

4. H emodveio katdrkiong vo givar dtaotdoewnv tepimov 200 X 85 ek amotedovpevn and téccepa
Tunpote (TAGTNG, TLEAOL, PUNPOV Kol TOOIDV) KOTOUCKELOGUEVO OO €0IKO TANGTIKO VAIKO
VYNNG avToynG, EDKOAN ATOCTMOUEVA Y10 KAOaPIoUO Kol AmoAOLOVeT.

5. Ta tupata g emedvelog KatdkAong va elval KOTooKEVOOUEVO LE CTPOYYVAEUEVES OKPES
Kol O10KEVOL GTO EVOLALEGO Y10, TOV KOADTEPO AEPIGLO TOV CTPDOLOTOG.

6. X1 yovieg g 1 KAIv va d1a0étel ToLVAd IoTOV 4 VITOJOYES Yo TPOGAPTNOT EEAPTNUATOV
Omwg €AEN, OTUTAO OOV K.0.

7. No dwbétel evoopatopévn enéktaot tovidytotov 30 ek dote va umopet va ypnoyoromdel o
YnAoTEPOLG aGOevVEic.

8. Kd&be whivn va @épel téooepic (4) avtiotatikovg Tpoyovs, dtapétpov >125 yih pe kevipkd
CUOTNUO PPEVOV KOl TPOCKPOVCTNPEG OTIG TEGOEPIS YWOVIES TNG.
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9. H xAivn va dtabétel ehkoA0 OMOCTOUEVES UETOTES KEPAANG KO TOOIMV OO TAAGTIKO VAMKO
VYNNG aVTOYXNG LE CUOTNHO KAEWOMUOTOG GTO GKEAETO TPOG ATOPVYT LUNYOVIK®OV KATOTOVIGEMV
KOTO TNV LETAPOPA TNG.

10. H petonm xeeoaAng va sivor otabepn dote va punv akoAovBel TIg KIVIOELS TNG EMPAVELNG
KOTAKALONG

11. H 6éon CPR va emroyydvetor niektpikd (Le €01KO KOVUTL) OAAG KO UNyoviKd pe AoPEg
(noyAo¥g) exotépmbev g KMvng ot omoieg Oa elvar tomoBetnuévec o€ omueio mov vo un
TOPEUTOSILETOL 1] YPNION TOVS OO TO TAATVA TPOCTATELTIKA OTOV WTA PpioKovTal KATeERAGUEVA.

12. Mévo katd 1o niextpikd CPR, 6Aa ta tunpato g EMQAVELNS KATAKAIONG TPETEL VL £PYOVTOL
o€ opllovtia BEon kot tavtdypova 1 KAV va katePaivel 6To YoapnAdtepo duvatd VYOG,

13. Na &ivor 1oyvpng KOTaoKELTG, KATAAANAN Yoo vépPapovg acleveis, e ac@arég goptio
Aertovpyiog (Safety Working Load) tovAdyiotov 300 kilmv.

14. Na cvvodevetar pe {edyog TTUGGOUEV®OV TANIVOV TPOGTATEVTIKMOV (TEGGEPU GTO GUVOAO TOVG)
amd TAUGTIKO DAKO, TOV VO TPOPLAGCCOLV TOV 00OV OO TTMGY], OAAL KOl VO O1EVKOADVOLV
v anoBifacn tov. No kaAOTToUV OAN TNV EMPAVELN KATAKAIONG KATA UNKOG KOl VO £X0VV VYOG
TovAQyotov 40 ek Yoo TNV HeYOADTEPT AOPAAELD TOV 0GOEVOVG.

15. Zta mhaiva (] oe Ao Tuqpo TNG KATVNG) va vdpyovv evOeiEels Yo TIg ywvieg KAMoNg Tov
TUNHOTOG TAGTNG Kot TV Kivijoewv Trendelenburg/avti-Trendelenburg.

16. H «hivn va d1a0étel 000 evoippata TANKTPOAIYLO EKTEAECTG TV

NAEKTPIKOV KIVIGEMV, £VOL Y10, OTOKAEIOTIKT YpoT amd 10 1Tpikd mpoowmikd (master) kot éva
Yo xpnom amwod tov acHevn.

17. H «Aivn va ekterel nhextpikd tig €€1g Kvinoels:

A) PvBuion tov Hyoug and 40 mg 80 exatootd mepinov

B) Kivnon Trendelenburg/Anti-trendelenburg +150 tovAdyiotov

I') PuBuion tunpatog mAdtng éog kot + 650 TovAdylotov

A) PuBon tunmpartog unpav £og kot + 300 tovAdyiotov

E) Autocontour

18. To tunua modwdv va puBuiletor punyovikd. No mpooeepBel mpog emloyr n dvvatdTnTa
NAEKTPIKNG KIVNOTG TOL TUNHOTOS TOV TOSUDV.

19. Na vadpyet 1 SuvaTOTNTO KAEWMUOTOS TOV KIVIIGEDV GTO YEPLGTHPLO TOV achevn.

20. H «Aivn va d100étel TpoypopUOTIGHEVE, KOVUTE Yo va. maipvel pe o Kivmon 0éom
KapdlohoyiknG Kapékiag, eétaonc kot anti-shock.

21. Ola ta yeprompla va dtobétovv kovpumi 1 GAAO TPOTO €VEPYOTOINONG TOV NAEKTPIKAOV
pvOuicewv. Emiong va amevepyomotodvion avtdpato PeTd amd KAmolo xpovikd ddotnua yopic
YPoN Yo Adyous ac@aieiog.

22. To Tpuqpo TAATNG VO LETOKLVELTAL TTPOG TO. Tiow Otav avePfaivel Kot ToVTOXPOVA TO TULO TNG
TLELOL VO TaPVEL KAIOT TTPOG TOL KATM Yo vo, unv oAcBaivel o acBevic, va amo@edyovTol TEGELS
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TOV EC0OTEPIKAOV OPYAVOV TNG KOWMOKNG YDOPOS, VO OTOPEVYOVIOL Ol KOTOKAIGES Kol vol
dwtnpeitan To copo Tov acbevn og yovia 30 polp®dv yia To BEATIGTO AEPIGUO TOV.

23. H «Aivn, yio v ac@dieior Tov acBeviy, vo S1aBETeEL MyMTIKY €100TOINGCT GE MEPIMTOON TOL
elval cuVOEdEUEVT) GE TTOPOYN PEVUATOC KO Ta Gpéva, dgv givor gvepyomompéva. Extoc amd v
MMTIKNY €0omoinom, vo TpocPepbel TPog emhoyn, N SOLVATOTNTA TNG CVTOUOTNG EVEPYOTOINGTG
TOV QPEVOV.

24. No dwbétel cLOTNUO POTIGHOD TOV VO EVNUEPOVEL TOV acbeviy av 1 KAIvn eivor 610
YOUNAOTEPO VYOS MOTE Vo umopel va amoPiPacTel pe ac@arela Katd T SapKELR TG VOYTOC.

25. Na mpooepbel mpog emhoyn M SvvaTOTNTO MAEKTPOKIVITOL TEUTTOL TPOYOV Yo TNV
SEVKOAVVGT] TOV VOGTAELTIKOU TPOCOTIKOV.

26. H Aettovpyia tng KAIvNG Vo ETITVYXAVETOL LE PUTOTOPIEG O TEPIMTMON S1OKOTNG PEVUATOS 1
petapopds Tov achevr.

27. H kAivn vo cuvodgvetol pe otpodpa méyovg 12cm TovAdylotov Kot S106TACEDY AVIAOY®V LIE
TNV EMPAVELN KATAKAIONG, LE To KAT®OL YopaKTploTIKd.:

Na givar KoTaoKeLaoUEVO amd VYNANG TuKvOTNTaG ToAVoLPEBdvT TovAdyotov 30 Kgr/m3 7
1GOOVVALLO GUYYPOVO LMKO OVTIGTOWYNG TUKVOTNTOG KOTAAANAO Yoo TPOANYN KOL OVTLLETOTION
KatakAicemv og Tunpata Nocokopeiov.

Noa dwabéter e€atpetikn damepotdTTa 0€po OoTe va eEac@aAleTal 11 GMOTH KOl AVETN 0VOITVon
TOV OEPUOTOS TOV aGOeVT.

Noa @éper mpocHapaipodpevo KAV, OVOEKTIKO € Sl0TPNOELS Kol OKIGIpoT, 0dldppoyo,
Baktnplootatikd, fpadvkavoto (odnyio BS 7175) , mievopevo pe duvotdtnto omooteipmong o
KAMPavo.

28. No kotatedel avalvTikd @OALO CUUHOPPOCNG TPOS TIS AVAOTEP® TEYVIKEG TPOSYPOUPES LE
OVTIOTOU(EG TOPOTOUTEG LOVO GTO EMICTUO PLAAASIN TOV KOTACKELACTIKOL Oikov (prospectus,
product data, manual «kAm).

29. No mopéyetor €yydmorn koAng Asttovpyiog yi TOLAGYIGTOV OVO  €T1 KOl ETOPKELL
OVTOAAOKTIKOV Y10, TOVAQYIOTOV OKT® £T1 HETA TO PG TS €yyonons. (Na katatedei fePaimon
TOV EPYOCTAGION KATOCKEVNG ETL TOVY] ATOPPLYNG).

30. H mpounBedtpro etanpeio vo givor evtaypévn oe oOOTNUO EVOAAOKTIKNIG Otoeiptong
amoPANTOV €0V MAEKTPIKOL Kot mAektpovikol efomhopov (AHHE) ovppwva pe to
N.2939/2001 ko v K.Y.A. pe apOpo H.IT. 23615/651/E.103.

31. H mpounBevtpia etopeio Oa mpénet anapaitnta va dtabéter motonoinon katd ISO 9001 ko
ISO 13485 v gumopiar kKo teyvikn vrootnpién. Na elvan gmmAéov miotomompévn katd [SO
14001. (Na xotatefovv To amapaitnTto TGTOTOMTIKA).

32. O kotaokevaoTikog oikog va eivar motomompévog pe ISO 9001 kol ISO 13485. Na givan
emmAéov motoronpévos katd ISO 14001 (Na katateBohv Ta amapaitnTo TIoTOTOmTIKE).
33. Na vmdpyer n OvVOTOTNTO OTOGTOANG OELYLLOTOG GTO VOGOKOUEL0, evtOg 15 nuepdv amd v
Eyypaon {ntnon, pog anddelEn OA®V TV (NTOVUEV®V TPOOLAYPOUPOV.

TEAOZ NAPAPTHMATOZ A’
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